













（2003 年 12 月 19 日成立、2005 年 3 月 1 日施行） 
 
第 1 章 総則 






第 2 条 定義 
本法における定義 





d. 単為生殖体 未受精卵細胞に由来する組織体のことをいう。 
 
第 3 条 禁止行為 
1 次のことを禁止する、 
 a. 研究目的で胚を作成し（1998 年 12 月 18 日の生殖医療法第 29 条第 1 項）、その胚か
ら幹細胞を採取すること、又はそれを利用すること、 
 b. 生殖系列細胞の遺伝形質に介入して変更を加え（1998 年 12 月 18 日の生殖医療法第
35 条第 1 項）、そうして変更を加えた胚から胚性幹細胞を採取すること、又はそれを
利用すること、 
 c. クローン、キメラ、ハイブリッドを産出し（1998 年 12 月 18 日の生殖医療法第 36
条第 1 項）、その個体から胚性幹細胞を採取すること、又はそれを利用すること 
 d. 単為生殖体を発生させ、そこから胚性幹細胞を採取すること、又は利用すること、 
 e. 項目 a 若しくは b による胚、又はクローン、キメラ、ハイブリッド若しくは単為生殖
体を輸入又は輸出すること。 
2 次のことも禁止する、 
 a. 胚性幹細胞の採取以外の目的で余剰胚を利用すること、 
 b. 余剰胚を輸入又は輸出すること、 
 c. 発生から７日目以降の余剰胚から幹細胞を採取すること、 
 d. 幹細胞の採取のために利用された余剰胚を女性に移植すること。 
 






 a. 余剰胚の保存又は移送、 
 b. 胚性幹細胞の採取、加工、保存又は移送 
 
第 2 章 余剰胚からの胚性幹細胞の採取 




















 a. 研究計画に関して、第 11 条による倫理委員会の承認の見解がある場合、 
 b. 適当な胚性幹細胞が国内に存在していない場合、 
 c. 胚性幹細胞の採取のために絶対に必要である以上には、余剰胚が用いられない場合、
かつ、 
 d. 専門的及び研究運営上の諸条件が備わっている場合。 
 








 c. 専門的及び研究運営上の諸条件が備わっている場合。 
3 研究計画は、次の場合に限り、実施することができる、 
 a. 計画によって、採取方法の改良のための本質的知見が獲得される場合、 
 b. 等価の知見が、別の方法では獲得されえない場合、 
 c. 計画が科学的な質的要求を充たしている場合、かつ、 
 d. 計画が倫理的に是認される場合。 
4 計画の科学的及び倫理的判断に関しては、連邦保健庁は、独立の専門家の意見を求める。 
 
第 9 条 認可を得た者の義務 
1 第 7 条又は第 8 条による認可を得た者は、次の義務を負う、 
 a. 胚性幹細胞の採取後、胚をすみやかに廃棄すること、 
 b. 胚性幹細胞について、連邦保健庁に報告を行うこと、 





 a. 計画の完了又は中止を連邦保健庁に届け出ること。 
 b. 計画の完了又は中止の後、相当の期間内に成果の総括を公に入手可能にすること。 
 
第 10 条 余剰胚の保存に関する認可義務 
1 余剰胚を保存しようとする者は、連邦保健庁の認可が必要である。 
2 次の場合に、認可が与えられる、 
 a. 第 7 条又は第 8 条による幹細胞採取が認可される場合、 
 b. 幹細胞採取のために保存が絶対に必要である場合、かつ、 
 c. 保存のための専門的及び研究運営上の諸条件が備わっている場合。 
 
第 3 章 胚性幹細胞の取扱い 
第 11 条 倫理委員会による研究計画の承認 
2000年 12月 15日の医療製品法第 57条による管轄倫理委員会の承認の見解がある場合に
はじめて、胚性幹細胞に関する研究計画を開始することができる。 
 
第 12 条 研究計画の科学的及び倫理的要求 
胚性幹細胞に関する研究計画は、次の場合に限り、実施することができる、 
 a. 計画によって、次の本質的知見が獲得される場合、 
1. 人間の重篤な疾患の検証、治療若しくは予防に関するもの、又は 
2. 人間の発生生物学についてのもの、 
 b. 等価の知見が、別の方法では獲得されえない場合、 
 c. 計画が科学的要求水準を充たしている場合、かつ 
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 d. 計画が倫理的に是認できる場合。 
 




 a. 計画の完了又は中止を連邦保健庁及び管轄倫理委員会に届け出ること、 
 b. 計画の完了又は中止の後、適切な期間内に、 
  1. 成果について、連邦保健庁と管轄倫理委員会に報告を行うこと、 
  2. 成果の総括を公に入手可能にすること。 
 





















第 4 章 実施 
第 17 条 施行規則 
連邦内閣は、 
 a. 第 5 条による同意の様式、並びに説明の様式及び範囲を定める、 
 b. 第 7 条、第 8 条、第 10 条、第 15 条による認可並びに認可手続きに関する要件につ
き詳細に定める、 
 c. 第 9 条による認可を得た者の義務、並びに第 10 条及び第 15 条による認可義務を負
う者の義務につき詳細に定める、 
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 d. 第 13 条及び第 16 条による届出義務の内容、並びに届出義務を負う者及び計画管理
者の義務につき詳細に定める、 
 e. 第 18 条による登録簿の内容を詳細に定める、 
 f. 第 22 条による手数料を定める。 
 
第 18 条 登録簿 
連邦保健庁は、国内にある胚性幹細胞と研究計画の公的な登録を行う。 
 




 a. 必要な情報及び資料を無償で請求すること、 
 b. 作業施設及び貯蔵施設に立ち入ること、 
 c. 他のあらゆる必要な支援を無償で要求すること。 
 
第 20 条 協力義務 
余剰胚及び胚性幹細胞を取り扱う者は、連邦保健庁の任務の達成を無償で支援しなければ
ならず、また連邦保健庁に対して、特に、 
 a. 情報を与えなければならない、 
 b. 資料の閲覧を認めなければならない、 
 c. 作業施設及び貯蔵施設への立ち入りを認めなければならない。 
 
第 21 条 措置 
1 連邦保健庁は、本法の実施に必要なあらゆる措置を講じる。 
2 連邦保健庁は、特に次の権限を持つ、 
 a. 異議を表明し、適法状態の回復のために、相当な期間を設けること、 










第 22 条 手数料 
次の手数料が徴収される、 
 a. 認可の付与、一時停止及び剥奪、 
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 b. 監督の実施 
 c. 措置の命令及び実施 
 





第 5 章 罰則 





単為生殖体を輸入若しくは輸出すること（第 3 条第 1 項）、 
 b. 胚性幹細胞の採取以外の目的で余剰胚を利用すること、輸入若しくは輸出すること、
発生後 7 日以降の余剰胚から胚性幹細胞を採取すること、又は幹細胞の採取に利用さ
れた余剰胚を女性に移植すること（第 3 条第 2 項）、 
2 故意に次のことを行う者は軽懲役刑、又は 20 万フラン以下の罰金刑に処する、 
 a. 余剰胚若しくは胚性幹細胞を有償で入手し若しくは譲渡すること、又は有償で入手さ
れた余剰胚若しくは胚性幹細胞を利用すること（第 4 条）、 
 b. 当該夫婦の同意に関する規定に違反すること（第 5 条）、 
 c. 認可義務のある活動を認可なしで行うこと（第 7 条、第 8 条、第 10 条、第 15 条）、 
3 行為者が業として行う場合には、次の刑を科する、 
 a. 第 1 項による犯罪事実に対しては、5 年以下の軽懲役刑及び 50 万フラン以下の罰金
刑、 
 b. 第 2 項による犯罪事実に対しては、5 年以下の軽懲役刑又は 50 万フラン以下の罰金
刑、 
4 行為者が過失で行う場合には、6 ヶ月以下の懲役刑又は 10 万フラン以下の罰金刑。 
 
第 25 条 軽犯罪 
1 第 24 条による軽罪がなく、故意又は過失で次のことを行う者は、拘留又は 5 万フラン
の罰金刑に処する、 
 a. 関係〔する〕者の独立性についての命令に違反すること（第 6 条）、 
 b. 認可を得た者としての義務、若しくは認可に付帯する責任、若しくは計画管理者の義
務を果たさないこと、又は届出義務に違反すること（第 9 条、第 10 条、第 13 条、第
15 条、第 16 条）、 
 c. 研究計画が連邦保健庁によって禁止されているにもかかわらず、研究計画を実施する
こと、又は研究計画の実施に付帯する責任を果たさないこと（第 14 条）、 






3 軽犯罪及び軽犯罪の刑は、5 年で時効にかかる。 
4 特に軽微な場合には、告発、刑事訴追及び処罰を放棄することができる。 
 
第 26 条 管轄及び行政刑法 
1 罪となる行為の訴追及び判定は、カントンの任務である。 
2 行政刑法に関する 1974 年 3 月 22 日の連邦法第 6 条及び第 7 条（業務上の違反行為）
並びに第 15 条（文書偽造、偽造文書の行使）が適用される。 
 
第 6 章 最終規定 
第 27 条 既存法の改正 
1954 年 6 月 25 日の特許法は、次のように改正される、 
 
B. 特許性からの除外 
 第2 条 
1 その利用が公の秩序又は善良の風俗に反する発明は、特許性から除外される。特に次
のものにはいかなる特許権も与えられない、 



















付録 2：スイス「生殖医療法第 42 条第 2 項」試訳 
 
生殖補助医療に関する連邦法（生殖医療法、FMedG） 
2003 年 10 月 3 日改正  
 
Ⅰ 
1998 年 12 月 18 日の生殖医療法は次のとおり改正する、 
 
第 42 条第 2 項 
2 胚は、生殖目的で最高 2005 年 12 月 31 日まで保存することができる。胚がこの目的の
ために使用されないとき、又は期限が経過したときは、説明の後に当該夫婦の書面によ






1 本法は、連邦憲法第 165 条第１項により緊急に宣告され、連邦憲法第 141 条第 1 項 b
により任意的レファレンダムに付される。 




生殖医療法第 42 条第 2 項は、改正前は「本法の施行後、最高 3 年、胚を保存すること
ができる」という条文であった。これは、同法施行前から保存されていた〔余剰〕胚の保
存期間を定めたものである。同法は 2001 年 1 月 1 日施行であるから、それから 3 年間、
すなわち 2003 年 12 月 31 日まで保存が認められていた。しかし、この胚を幹細胞採取に
利用することを認めるために、幹細胞研究法成立（2003 年 12 月 19 日）の直前の 2003 年







〈付記〉幹細胞研究法および生殖医療法第 42 条第 2 項の翻訳に当たっては、大阪大学大
学院国際公共政策研究科の床谷文雄教授より多くの助言を賜りました。厚く御礼申し上げ
ます。（森芳周） 
